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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP DA UniRV
— UNIVERSIDADE DE RIO VERDE

“CAPITULO I
Da Natureza e Finalidades

Art. 1°. O Comité de Etica em Pesquisa — CEP da Universidade de Rio Verde
UniRV — € um orgdo colegiado independente, de natureza técnico-cientifica, vinculado a
Reitoria, e constituido nos termos das ResolucGes n.” 466/2012, 510/2016, 647/2020,
706/2023 do Conselho Nacional de Saude (CNS), Norma Operacional — NO n.° 001/2013, Lei
14.874 de 28 de maio de 2024 além das demais normas vigentes.

Paragrafo Unico. O CEP é um colegiado interdisciplinar e independente, de
relevancia publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os
interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos, como estabelece a Resolu¢do CNS n.°
466/2012 e demais normas complementares emanadas pela Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa, comissdo vinculada ao Conselho Nacional de Sadde do Ministério da Saude.

Art. 2°. Ao CEP compete regulamentar, analisar e fiscalizar a realizacdo de
pesquisa envolvendo seres humanos conforme diretrizes e normas regulamentadoras
pertinentes.

8 1°. O CEP tem por finalidade avaliar, acompanhar, controlar e fazer cumprir as
exigéncias €ticas e cientificas em pesquisas envolvendo seres humanos realizadas por toda a
comunidade académica, com base na legislagdo vigente, observando que a eticidade da
pesquisa implica “respeito ao participante da pesquisa em sua dignidade e autonomia,
reconhecendo sua vulnerabilidade, direitos e deveres, assegurando sua vontade de contribuir,
permanecer, ou ndo, na pesquisa, por intermédio de manifestacdo expressa, livre e
esclarecida.” Deve, portanto, incorporar suas analises das pesquisas, sob a ética do individuo
e das coletividades, referenciais da bioética, tais como, autonomia, ndo maleficéncia,
beneficéncia, justica e equidade, dentre outros, e visa a assegurar os direitos e deveres que
dizem respeito aos participantes da pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado.

8 2°. Ao analisar e decidir sobre as pesquisas submetidas a sua apreciacdo, o0 CEP

se torna corresponsavel por garantir a prote¢do dos participantes de pesquisa.
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8 3°. Ao receber denuncias ou perceber situagdes de infracOes éticas, sobretudo as
que impliquem riscos aos participantes de pesquisa, os fatos deverdo ser comunicados as
instancias competentes para averiguacgéo e, quando couber, ao Ministério Publico.

§ 4° Referente ao funcionamento do Comité de Etica em Pesquisa (CEP),
credenciado junto ao Sistema CEP/CONEP, somente as informacdes publicas dos protocolos
de pesquisa podem ser divulgadas para instancias externas ao Comité, entre elas: titulo da
pesquisa; pesquisador; tipo da pesquisa; n.° de participantes; instituicdo proponente e
quantitativo de protocolos aprovados. As deliberacBes do CEP séo confidenciais e sigilosas;
somente seus membros e o pesquisador principal do projeto podem ter acesso a essas
informagdes. Por isso, qualquer dado além dos mencionados ndo pode ser divulgado sem
prévia autorizacdo do pesquisador (a) responsavel. Por oportuno, informa-se que, conforme
define a Resolugdo CNS n.° 466/2012: “O conteudo tratado durante todo o procedimento de
analise dos protocolos tramitados no CEP é de ordem estritamente sigilosa e suas reunides sao
sempre fechadas ao publico. Os membros do CEP e todos os funcionarios que tém acesso aos
documentos, inclusive virtuais, e reunides, devem manter sigilo comprometendo-se, por
declaracdo escrita, sob pena de responsabilidade”.

Art. 3° O registro e credenciamento do CEP junto a CONEP tem validade de 04
(quatro) anos, e ao final deste prazo deve ser solicitada a renovacdo do credenciamento,
conforme disposto no artigo 7° da Resolucgdo n.° CNS 706/2023.

SECAO |
Da Composicédo do CEP

Art. 4°. O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade de Rio Verde - UniRV —
é de constituicdo multi e transdisciplinar, e deve ser composto por no minimo 09 (nove)
membros sendo pelo menos dois Representantes dos Participantes de Pesquisa (RPP),
constituido de professores efetivos permanentes e estaveis da Instituicdo, incluindo
profissionais das areas de Ciéncias Agrarias, Biologicas, Sociais, Exatas, Humanas, e da
Saude.

§ 1°. O Comité de Etica em Pesquisa, de acordo com o Capitulo V, artigo 26 da
Resolucdo CNS n.° 510/2016, devera ter representacdo equanime de membros das Ciéncias
Humanas e Sociais, e os relatores devem ser escolhidos entre os membros qualificados nessa

area de conhecimento.
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8 2°. Para a constituicdo dos membros do CEP, deverdo haver 7 (sete) vagas para
a area de Ciéncias Bioldgicas e Ciéncias da Saude; 5 (cinco) vagas para Ciéncias Humanas e
Ciéncias Sociais Aplicadas, 1 (uma) vaga para Ciéncias Agrarias e 1 (uma) vaga para
Ciéncias Exatas, respeitando-se o limite de 1 (uma) vaga para cada Faculdade da UniRV.

§ 3°. O Comité de Etica em Pesquisa deve ter, em sua composicdo, no minimo
dois membros RPPs, atendendo ao disposto no art. 16 da Resolu¢do CNS n.° 647/2020 e/ou
norma especifica.

8 4°. Pelo menos metade dos membros devera possuir experiéncia em pesquisa e
representar as diversas areas de atuacdo multidisciplinar da Instituicdo de Ensino Superior.

Art. 5°. 0 CEP podera contar com consultores ad hoc, externos ao Colegiado, com
a finalidade de fornecer subsidios técnicos. O consultor ad hoc ndo € um membro do Comité
de Etica e ndo pertence ao quadro, portanto, ndo deve participar das reunides ou ter acesso a
todo o protocolo para o qual foi convidado a emitir seu parecer. Para realizar suas
consideracdes, o ad hoc deve estar na sala com os demais membros e receber do CEP as
informacdes estritamente necessarias a execucao de sua tarefa.

Art. 6°. O CEP terd um coordenador titular e um coordenador adjunto, escolhidos
entre 0s membros eleitos, por votagdo da maioria absoluta (50% mais um) do numero total de

membros titulares, ndo apresentando potenciais riscos de interesse.

SECAO 11
Da Liberdade de Trabalho

Art. 7°. Os membros terdo total independéncia e autonomia para a tomada das
decisdes no exercicio das suas funcdes, mantendo sob carater confidencial as informacGes
recebidas, ndo podendo sofrer qualquer tipo de pressdo por parte de superiores hierarquicos
ou pelos interessados em determinada pesquisa.

8 1° Os membros deverdo isentar-se de tomada de decisdo, quando diretamente
envolvidos na pesquisa em analise ou em conflito de interesse.

§ 2°. E vedado, aos membros, tanto aos titulares quanto aos suplentes, exercer
atividades nas quais interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua
imparcialidade no exercicio de suas atividades no sistema CEP/CONEP, em conformidade a
letra A, item 2.1, da Norma Operacional n.° 001/2013.

3de 16

CAMPUS RIO VERDE | sede Administrativa
Fazenda Fontes do Saber, Campus Universitario - Cx. Postal 104 - CEP 75901-970 - Rio Verde - GO - 64 3611-2200 - www.unirv.edu.br - @ f @unirvoficial



Universidade de Rio Verde

Resolucdo CEE/CES N. 06/2021 de 05 de fevereiro de 2021
CNPJ 01.815.216/0001-78 | 1E.10.210.819-6 | |.M. 021407

Universidade de Rio Verde

SECAO Il
Das Atribuicdes do Comité

Art. 8°. Compete ao CEP:

a) Manter a composicao adequada;

b) Analisar e revisar protocolos de pesquisa das instituicbes proponentes,
localizadas na mesma unidade federativa do registro do CEP e aqueles indicados pela CONEP
(inclusive os multicéntricos, interdisciplinares e interdepartamentais) em seres humanos e
emitir pareceres do ponto de vista dos requisitos da Etica, conforme o art. 9° deste regimento;

c) Expedir instru¢cbes com normas técnicas para orientar 0s pesquisadores com
respeito a aspectos éticos;

d) Garantir a manutencgdo dos aspectos éticos de pesquisa;

e) Zelar pela obtencdo de consentimento livre e esclarecido e termo de
assentimento dos individuos ou grupos para a sua participacao na pesquisa;

f) Acompanhar o desenvolvimento de projetos por meio de relatérios semestrais
dos pesquisadores, nas situacOes exigidas pela legislacao;

g) Manter comunicacio regular e permanente com a Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa (CONEP/MS), encaminhando para a sua apresentacdo 0s casos previstos no
Capitulo IX, itens de 01 a 8, da Resolucédo n.° 466/2012;

h) Desempenhar papel consultivo e educativo fomentando a reflexdo em torno da
ética na ciéncia, promovendo atividades educativas na area de ética em pesquisa envolvendo
seres humanos, com seus membros e com a comunidade em geral;

i) Atuar como instituicdo consultora em matérias de dificil decisdo ética
associada a pesquisa, emitindo, se necessario, comentarios e informac@es ao publico;

J) Manter guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua
tarefa e arquivamento do protocolo completo, que ficard a disposicdo das autoridades
sanitarias;

k) Receber dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte dendncias de
abusos ou notificagdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo,
decidindo pela descontinuidade, modificacdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se
necessario, adequar o termo de consentimento. Considera-se como antiética a pesquisa

descontinuada sem justificativa aceita pelo CEP que a aprovou;
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[) Requerer instauracdo de sindicincia a Reitoria da Instituicdo em casos de
dendncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas;

m) Comunicar & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP/MS, quando
comprovadas irregularidades de que trata a alinea “k” do art. 8° deste Regimento e, no que
couber encaminhar a outras instancias;

Art. 9°. O prazo para emissao do parecer inicial pelo CEP néo podera ultrapassar o
prazo de 30 (trinta) dias Uteis da data de aceitacdo da integralidade dos documentos da
pesquisa, e essa aceitacdo, ou sua negativa, devera ser feita pelo CEP em até 10 (dez) dias
Uteis a partir da data de submisséo via Plataforma Brasil, conforme Lei 14.874/2024. Caso o0
parecer seja de pendéncia, o pesquisador terd o prazo de 20 (vinte) dias Uteis, contados a partir
de sua emissdo na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP terd 30
(trinta) dias para emitir o parecer final. O enquadramento de cada projeto sera feito em uma
das seguintes categorias, de acordo com a NO 001/2013:

a) Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para a
execucao;

b) Com pendéncia: a decisdo é pela necessidade de correcdo, hipdtese em que

serdo solicitadas alteracdes ou complementacdes no protocolo de pesquisa. Por mais simples
que seja a exigéncia feita, o protocolo continua com “pendéncia” enquanto esta ndo estiver
completamente atendida.

¢) Néo aprovado: quando a decisdo considera que os Obices éticos do protocolo
sao de tal gravidade que nao podem ser superados pela tramitagao “pendéncia”.

d) Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas
as pendéncias apontadas ou para recorrer.

e) Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser
interrompida por motivo de seguranga, especialmente referente ao participante da pesquisa.

f) Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagdo ética.
Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

8 1° Um parecer “ad referendum” podera ser emitido, desde que o assunto ou
parecer consubstanciado tenha sido apreciado pelo menos uma vez pelo colegiado do CEP. As
deliberagdes “ad referendum” deverao ser encaminhadas ao colegiado para homologagéo, na

primeira reunido seguinte.
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8§ 2°, Cada projeto tera um relator que emitira parecer sobre o assunto em questao,
0 qual sera distribuido a todos os membros do comité:

a) Em reunido, os membros do CEP emitirdo parecer final com base no art. 9°
deste regimento;

b) Deve-se procurar, na medida do possivel, um consenso para a solucdo de
questdes polémicas, buscando, inclusive, o parecer de consultor ad hoc, se necessario,
prevalecendo em ultima instancia a decisdo por voto;

¢) O assunto em questdo sera aprovado se obtiver, na votacdo, maioria simples;

d) Os protocolos de pesquisa das areas Sociais e Humanas serdo encaminhados
para relatores destas areas, como previsto na Resolugdo CNS n.° 510/2016.

8 3% O CEP sempre apreciara 0s recursos sobre pesquisas ndo aprovadas,
conforme solicitacdo dos interessados, reavaliando as deliberacdes anteriores, desde que
surjam informacdes novas, pelo menos na justificativa.

8 4°. O CEP mantera em arquivo eletrdnico, por 05 (cinco) anos, copia dos
protocolos de pesquisa e demais documentos apresentados pelo pesquisador na Plataforma
Brasil em consonancia com a legislacéo vigente.

§ 5° O pesquisador tera prazo de 30 dias para responder as pendéncias de parecer,
em conformidade com a Resolugdo CNS n.° 466/2012.

Art. 10. O CEP submeterd a CONEP para deliberacéo:

a) Propostas de normas a serem aplicadas as pesquisas envolvendo seres

humanos;

b) Projetos de pesquisa categorizados conforme normas estabelecidas pela
CONEP;

c) Relatério semestral de suas atividades, mantendo comunicacdo regular e
permanente;

d) Projetos de pesquisa categorizados conforme normas estabelecidas pela Norma
Operacional n.° 001/2013 do Conselho Nacional de Saude.

CAPITULO 1
Dos Membros do CEP

SECAO |
Da Escolha, Mandato e Remuneracgdo dos Membros
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Art. 11. O Coordenador do CEP anunciara aos diretores e professores as eleicoes,
de acordo com as areas do conhecimento e niumeros de vagas a serem preenchidas, na forma
em que dispuserem as normas e resolugdes especificas e com base no Estatuto, no Regimento
Geral da UniRV e neste regimento.

8 1° O Coordenador do CEP convocara eleicbes, nomeando 0os membros da
Comissédo Eleitoral.

8 2°. A Comisséo Eleitoral sera composta pelos membros efetivos permanentes e
estaveis do CEP.

8§ 3°. As eleicGes serdo realizadas antes do término do mandato dos membros.

8 4° Cabera a Comissdo Eleitoral coordenar a eleicdo no ambito de suas
competéncias, por meio de edital no qual deverdo ser estabelecidos os procedimentos
referentes as areas do conhecimento e vagas por faculdade, respeitando-se as recomendacdes
contidas nas normas vigentes, especialmente as Resolu¢Ges do CNS 466/12, 510/16 e 706/23.

8 5°. A eleicdo devera ser convocada a, pelo menos, 45 (quarenta e cinco) dias das
eleicBes e o edital devera ser publicado e afixado nos murais da Universidade com uma
antecedéncia minima de 30 (trinta) dias antes das elei¢Ges.

8 6°. Serdo considerados eleitos aqueles que obtiverem a maioria simples dos
votos, eleitos pelos seus pares em suas respectivas areas do conhecimento e faculdades.

8 7°. Néo serdo admitidos votos cumulativos e nem por procuragéo.

8 8° A indicacdo do Representante de Participante de Pesquisa - RPP deve ser
solicitada e realizada, preferencialmente, por Conselho de Politicas Publicas de qualquer
segmento. Quando a indicacdo do RPP for realizada por Conselho de Saude, o indicado deve
ser preferencialmente membro do segmento dos usuarios. Quando a indicacdo ndo for
realizada por Conselho de Politicas Publicas, ela devera ser realizada por instancia colegiada
com atuacdo voltada para o controle social.

Art. 12 A homologacgdo dos novos membros do CEP ocorrerd por ato do Reitor.

8 1° O mandato dos membros do CEP serdo de 04 (quatro) anos podendo haver
reconducdo conforme disposto na Resolucdo CNS 706/23. O mandato dos membros
representantes dos participantes de pesquisa serd de 03 (trés) anos, contando a partir da data

de sua indicagdo conforme disposto na Resolugdo CNS 647/20.

7 de 16

CAMPUS RIO VERDE | sede Administrativa
Fazenda Fontes do Saber, Campus Universitario - Cx. Postal 104 - CEP 75901-970 - Rio Verde - GO - 64 3611-2200 - www.unirv.edu.br - @ f @unirvoficial



Universidade de Rio Verde

Resolucdo CEE/CES N. 06/2021 de 05 de fevereiro de 2021
CNPJ 01.815.216/0001-78 | 1E.10.210.819-6 | |.M. 021407

Universidade de Rio Verde

8 2° A cada mandato ocorrera a renovagao de 1/3 (um terco) dos membros
antigos do CEP.

Art. 13 Em consonancia com o Capitulo VIII, item 06 da Resolugdo CNS n.°
466/2012, os membros dos CEP e da CONEP néo poderdo ser remunerados no desempenho
de sua tarefa, podendo, receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte,
hospedagem e alimentacédo, sendo imprescindivel que sejam dispensados, durante o periodo
do mandato, por 05 (cinco) horas semanais nos horarios de seu trabalho nos CEP, de outras
obrigacBes nas instituicGes e/ou organizacdes as quais prestam servico, dado o carater de

relevancia publica da func&o.

SECAO Il
Das Auséncias

Art. 14 O membro do Comité que ndo puder comparecer a qualquer reunido do
CEP devera justificar por escrito as razdes de sua falta, com antecedéncia minima de 24 (vinte
e quatro) horas da realizacdo da reunido. Serdo aceitas no méximo 8 (oito) justificativas
anuais. O membro que exceder o nimero de faltas justificadas sera automaticamente
desligado.

8 1° Caso a falta se verifiqgue em razdo da ocorréncia de caso fortuito ou forga
maior, ndo havendo tempo habil para se fazer a justificativa, 0 membro ausente devera
apresenta-la na proxima reuniao ordinaria do CEP.

8§ 2°. Sem causa aceita como justa pelo Coordenador do CEP, perderd o mandato
aquele membro do CEP que ndo comparecer a 3 (trés) reunides consecutivas ou a 5 (cinco)
intercaladas no periodo de 01 (um) ano.

8 3° No caso de desligamento do representante de participantes de pesquisa, 0
CEP informara a Instituicdo que o indicou e solicitara a indicacdo de novo representante.

8 4°. Conforme a NO n.° 01/2013, o CEP comunicard as situacGes de vacancia ou
afastamento de membros e encaminhard a CONEP as substitui¢des efetivadas, justificando-as.

Art. 15 Em caso de auséncia do coordenador titular do Comité, a coordenacgéo da
reunido sera exercida pelo coordenador adjunto. Na auséncia do coordenador adjunto, o

membro mais antigo do CEP assumira a coordenag&o da reuniao.
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CAPITULO Il
Das Reunides

SECAOI
Das Reunides Ordinarias e Extraordinarias

Art. 16 O CEP se reunira quinzenalmente, em sessdo ordinaria, ou em carater
extraordinario, quando convocado pelo coordenador ou pela maioria dos seus membros. As
reunides do CEP seréo presenciais, podendo ocorrer na modalidade virtual, total ou parcial, de
acordko com a necessidade do CEP (conforme  Oficio Circular n°
25/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS). Todas as reunides sdo fechadas ao publico,
mantendo-se a preservacdo do sigilo e confidencialidade.

81°. As reunibes ordinarias sdo agendadas semestralmente e divulgadas no sitio

eletronico da universidade (www.unirv.edu.br), em calendario académico, o qual pode ser

acessado por toda a comunidade, devendo ocorrer no minimo 18 reunides ordinarias anuais.
82°. As reunides extraordinarias serdo convocadas, por correspondéncia
eletronica, com pauta ja definida e com 48 horas antes do seu inicio.

83°. A frequéncia dos membros é controlada por meio da lista de presencga.

84°. Ao término de cada reunido seré redigida ata pela secretaria do CEP, a qual
sera assinada por todos 0s membros presentes.

85°. O contetdo tratado durante a reunido é de carater sigiloso. Em especial, o
procedimento de andlise dos protocolos tramitados no Sistema CEP/CONEP é de ordem
estritamente sigilosa, conforme a Resolugcdo CNS n.° 466/2012.

Art. 17 A reunido do CEP se instalara e deliberara com presenca de 50%
(cinquenta por cento) mais um de todos os membros do CEP (maioria absoluta) e seré dirigida
pelo seu coordenador titular ou, na sua auséncia, pelo coordenador adjunto.

Art. 18 Caso seja aprovado, por requerimento ao coordenador, com cinco dias de
antecedéncia, poderdo participar das reuniées, como ouvintes, sem direito a voto, pessoas da
comunidade académica, exceto quando da analise (relatério, debates e votacao) de projetos de
pesquisa encaminhados ao CEP e da anélise de denlncias ou situacdes que o CEP considere

confidenciais ou sigilosas.
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Art. 19 Os protocolos de pesquisa a serem apreciados serdo distribuidos aos
relatores via Plataforma Brasil pelo coordenador do CEP. O parecer escrito do relator sera
apresentado para apreciacdo do colegiado em reunido do CEP.

81°. A discussdo sera iniciada pelo parecer do relator, seguida das observacGes
dos demais membros.

82° Sempre que se julgar necessario, podera ser solicitada a apreciacdo de um
consultor ad hoc.

83° O membro que néo se julgar suficientemente esclarecido quanto a matéria em
exame, podera pedir vistas do expediente, propor diligéncias ou adiamento da discussdo ou da
votacdo, devendo oferecer parecer até a reunido seguinte.

Art. 20 As reunides se dardo da seguinte forma:

a) Verificacdo da presenca dos membros titulares e existéncia de quérum;

b) Votacdo e assinatura da ata da reunido anterior;

c) Leitura e despacho do expediente;

d) Ordem do dia, incluindo leitura, discussdo e votacdo dos pareceres;

e) Organizacdo da pauta da proxima reuniao;

f) Comunicagdes breves e franqueamento da palavra;

g) Encerramento da sess&o.

SECAO 11
Do Quoérum

Art. 21 Para validade dos pareceres conclusivos é exigida a presenca de 50%

(cinquenta por cento) mais um de todos os membros do Comité (maioria absoluta).

SECAO Il
Do Apoio Logistico

Art. 22 A Reitoria da UniRV — Universidade de Rio Verde devera disponibilizar

recursos humanos e infraestrutura, necessarios para o funcionamento do Comité.

CAPITULO IV
Das Atribui¢des dos membros

SECAO |
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Do Coordenador:

Art. 23 Ao coordenador compete dirigir, coordenar e supervisionar as atividades
do Comité e especificamente:

a) Instalar e coordenar as reunides;

b) Suscitar pronunciamento do CEP quanto as questdes relativas aos protocolos
de pesquisa;

¢) Tomar parte das discussdes e votagdes e, quando for o caso, exercer direito ao
voto de desempate;

d) Indicar membros para realizacdo de estudos, levantamentos e emissdo de
pareceres, necessarios a consecucdo da finalidade de comissdo, ouvidos os demais membros;

e) Convidar entidades, cientistas, técnicos e personalidades para colaborarem em
estudos ou participarem como consultores ad hoc na apreciagdo de matérias submetidas a
CONEP, ouvidos os demais membros;

f) Propor diligéncias consideradas imprescindiveis ao exame da matéria, ouvidos
0s demais membros;

g) Elaborar e encaminhar relatérios periddicos 8 CONEP;

h) Assinar os pareceres finais sobre os protocolos de pesquisa, dendncias ou
outras matérias pertinentes ao CEP, segundo as deliberacdes tomadas em reunido;

i) Propor ao plenario a elaboracéo de veiculos de comunicacéo das atividades do
CEP, com objetivo de divulgacao e educacao;

j) Designar relatores para os protocolos de pesquisa submetidos na Plataforma
Brasil e envia-los para apreciacéo.

Paragrafo Unico. O coordenador deverd ser um membro do CEP escolhido pelos
demais membros para um tempo de mandato de 04 (quatro) anos, conforme previsto na
Resolugdo CNS n.° 706/2023.

SECAO I
Do Coordenador Adjunto

Art. 24 Ao coordenador adjunto compete:

a) Substituir o coordenador titular nas faltas ou impedimentos deste;
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b) Prestar assessoramento ao coordenador titular em matéria de competéncia do
orgao.

Paragrafo Unico. O coordenador adjunto devera ser um membro do CEP escolhido
pelos demais membros para um tempo de mandato de 04 (quatro anos), conforme previsto na
Resolugdo CNS n.° 706/2023.

SECAO 111
Do(a) Secretario(a) Administrativo(a)

Art. 25 A(0) secretario(a) administrativo(a) compete:

a) Assistir as reunides;

b) Encaminhar e providenciar o cumprimento das deliberagdes do CEP;

c¢) Organizar a pauta das reunides;

d) Preparar, assinar e distribuir a membros, mantendo também em arquivo, as
memdrias das reuniBes; lavrar termos de abertura e fechamento dos livros de ata, de
protocolo, de registro de atas, e de registro de deliberagdes, rubricando-os e mantendo-os sob
vigilancia;

e) Manter controle sobre os prazos legais e regimentais referentes aos processos
em anélise;

f) Auxiliar na elaboracdo e no encaminhamento de relatério periddico das
atividades do Comité a ser encaminhado & CONEP;

g) Coordenar a elaboracéo de veiculos de comunicacéo das atividades do CEP;

h) Providenciar, por determinagdo do coordenador, a convocagdo das sessdes

extraordinarias.

SECAO IV
Dos membros

Art. 26 Aos membros do CEP compete:

a) Estudar e relatar nos prazos estabelecidos as matérias que lhes forem
atribuidas;

b) Comparecer as reunides, relatando projetos de pesquisa, proferindo voto e

manifestando-se a respeito das matérias em discussao;
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c) Requerer votacao de matérias em regime de urgéncia;

d) Apresentar proposicdes sobre as questdes atinentes 8 CONEP;

e) Verificar a instrucdo dos procedimentos estabelecidos, a documentacédo e o
registro dos dados gerados no decorrer do processo, 0 acervo de dados obtidos, 0s recursos
humanos envolvidos, e os relatérios parciais e finais do processo;

f) Desempenhar atribuicdes conferidas pelo coordenador;

g) Manter sigilo das informacdes referentes aos processos apreciados e a outras
matérias consideradas sigilosas pelo Plenario;

h) Fazer justificativa de suas auséncias em reunides como previsto no Art. 14
deste regimento;

i) Comprometer-se a manter o sigilo de todos os documentos, inclusive virtuais, e
de reunides, por meio de declaracdo escrita sob pena de responsabilidade conforme a
Resolugdo CNS n.° 466/2012.

j) E vedado, aos membros do CEP, exercer atividades nas quais interesses
privados possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no exercicio de suas
atividades no sistema CEP/CONEP.

k) E vedado, tanto aos membros titulares, quanto aos suplentes, exercer atividades
nas quais interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade
no exercicio de suas atividades no sistema CEP/CONEP.

Paragrafo Unico. Todos os membros do CEP deveréo ter tempo de mandato de 04
(quatro) anos, conforme previsto na Resolu¢do CNS n.° 706/2023. O mandato dos membros
representante dos participantes de pesquisa sera de 03 (trés) anos, sendo permitida uma

reconducao.

CAPITULO V
Dos Pareceres do CEP

SECAO |
Dos Encaminhamentos

Art. 27 O protocolo a ser submetido a revisdo ética de acordo com a Resolugédo

CNS n.° 466/2012, item VI, somente serd apreciado se for apresentada toda a documentagédo
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solicitada pelo Sistema CEP/CONEP, considerada a natureza e as especificidades de cada

pesquisa.
Paragrafo Unico. A Plataforma Brasil € o sistema oficial de lancamento de

pesquisas para analise e monitoramento do Sistema CEP/CONEP.

CAPITULO VI
Da Execucdo e Acompanhamento da Pesquisa pelo CEP

Art. 28 Os protocolos de pesquisa aprovados deverdo ser supervisionados pelo
CEP/UnIRV, sendo solicitados, ao seu coordenador, relatdrios parciais e final, de acordo com
as caracteristicas da pesquisa. Sera ainda enviada uma cépia dos relatérios para a
CONEP/MS, caso a pesquisa se refira as especificacBes previstas no Capitulo IX da
Resolugdo CNS n.° 466/2012, e para a Secretaria de Vigilancia Sanitaria SVS/MS, caso a
pesquisa se refira ao item V.2 da Resolugdo CNS n.° 251/1997.

Paragrafo Unico. E obrigacdo do coordenador da pesquisa informar ao CEP todos
os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do estudo sob pena de

responder civil e criminalmente pelos seus atos.

CAPITULO VII
Das Disposicoes Gerais

Art. 29 O CEP esté localizado na Rua Rui Barbosa n.° 661, Centro, sala 01,
segundo andar no Prédio Administrativo do Centro, Rio Verde, Goias, CEP: 75.901-250,
sendo o local de uso exclusivo do CEP. O horéario de funcionamento é de segunda a sexta-
feira, das 07h:00 as 11h:00 e das 13h:00 as 17h:00. O CEP tem, a sua disposic¢do, uma linha
telefonica fixa (64) 3622-1446 e um enderego eletronico cep@unirv.edu.br, ambos

exclusivos, além do site da Universidade na aba CEP

https://www.unirv.edu.br/paginas.php?id=119. O CEP possui funcionario administrativo

exclusivo para as atividades do CEP. Tanto o funcionario administrativo quanto a estrutura
fisica sdo exclusivos para o pleno funcionamento das atividades do CEP.

8 1°. Os casos de greve e/ou recesso institucional serdo previamente comunicados
a CONEP conforme determina a Carta Circular n. 244/2016 da CONEP. De forma
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permanente, os contatos com o CEP estardo disponiveis no site da Universidade

https://www.unirv.edu.br/paginas.php?id=119 aba CEP.

8 2° No caso de greve institucional, acdo que geralmente ocorre com o
conhecimento prévio do fato, toda a comunidade de pesquisadores e instancias institucionais
correlatas serdo comunicadas quanto a situacdo, informando se havera interrupgo temporaria
da tramitacdo dos protocolos e se a tramitacdo permanecera paralisada (parcial ou totalmente)
pelo tempo que perdurar a greve. Sera comunicada imediatamente a CONEP sobre a

ocorréncia da greve por meio do e-mail conep.cep@saude.gov.br. Aos participantes de

pesquisa e seus representantes, o CEP disponibilizard formas de contato ininterruptas com o
CEP e com a CONEP pelo tempo que perdurar a greve, de modo que eles permanecam
assistidos em casos de davidas sobre a eticidade e apresentacdo de dendncia durante todo o
periodo da greve.

§ 3° Em relacdo aos projetos de carater académico, como o Trabalho de
Conclusdo de Curso, de Mestrado e Doutorado, a instituicdo devera: adequar devidamente o0s
prazos dos alunos, de acordo com a situacdo de cada um, caso haja atraso na avaliacdo ética
pelo CEP institucional; informar a CONEP quais as providéncias que serdo adotadas para
regularizar a sua atuacdo quanto a tramitacdo de protocolos para apreciacdo ética, apds o
periodo de paralisacgéo.

8 4° No caso de recesso institucional, o CEP deverd informar, com a devida
antecedéncia e por meio de ampla divulgacdo por via eletrébnica a comunidade de
pesquisadores, o periodo exato de duracdo do recesso; e aos participantes de pesquisa e seus
representantes o periodo exato de duracdo do recesso e as formas de contato com o CEP e
CONEP, de modo que permanecam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e
apresentacdo de dendncia durante todo o periodo do recesso.

§ 5°. Em casos ndo previstos, tais como conflitos sociais, guerras, tragédias,
catastrofes, pandemias e demais intercorréncias sem a possibilidade de previsdo, cabera ao
coordenador do CEP ou ao coordenador adjunto e/ou qualquer um dos membros do colegiado,
incluindo Reitoria da Universidade de Rio Verde, avaliar a situagdo e tomar as medidas
possiveis, sempre em prol da seguranca dos participantes de pesquisa, pesquisadores,
colaboradores institucionais e demais pessoas relacionadas com as pesquisas em andamento e

sob responsabilidade do CEP.
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Art. 30 Os casos omissos e as ddvidas oriundas da aplicacdo do presente

regimento serdo dirimidos pelo proprio CEP, e, em grau de recurso, pela CONEP.

Art. 31 As duvidas e pendéncias relacionadas com as pesquisas enviadas ao CEP,

sempre que necessario, serdo resolvidas por meio das normatizagcdes propostas e atualizadas

pela CONEP e demais legislacdes catalogadas no sistema juridico brasileiro.

Art. 32 O presente regimento deve ser aprovado por sua plenaria, com quoérum

minimo de 2/3 (dois ter¢os) dos membros, por meio de assinatura ou ata da reunido que o

aprovou. O regimento deve ser submetido a aprovacdo da Conep, e uma vez aprovado, o CEP

enviard o regimento interno & Reitoria para ciéncia.

Art. 33 Transcorrida a eleicdo para membros do CEP e ndo havendo o

preenchimento das vagas disponiveis, professores efetivos estaveis poderdo ser indicados pelo

CEP e homologados por ato do Reitor.

Art. 34 O CEP formulara e aprovara, no primeiro bimestre de cada ano, um plano

de capacitagdo permanente para os membros do CEP e da comunidade académica, com

promocdo da educacdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos, em conformidade a

Norma Operacional n.° 001/13.

Art. 35 Revogadas as disposi¢cbes em contrario, este regimento somente entrara

em vigor ap6s aprovacdo da CONEP.
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